Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) 1é¢ivé latky cefditoren byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zaklad¢ dostupnych tidaju tykajicich se akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP),
pseudomembranozni kolitidy a tubulointersticidlni nefritidy z literatury, spontdnnich hlaseni, u nichz
byla v nékterych ptipadech patrna té€sna casova souvislost, na zakladé pripadii s pozitivni de-challenge
a/nebo re-challenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku se vybor PRAC domniva, ze
kauzalni vztah mezi cefditoren-pivoxilem a AGEP, pseudomembrandzni kolitidou

a tubulointersticialni nefritidou je pfinejmensim rozumné mozny. PRAC dospél k zavéru, Ze informace
o pripravku u ptipravki obsahujicich cefditoren-pivoxil maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se cefditorenu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich cefditoren zlstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku
J Bod 4.4

Po uvedeni_na trh byly v souvislosti s 1é¢bou cefditorenem hlaSeny zavazné koZni nezadouci
reakce (severe cutaneous adverse reactions, SCARS), véetné Stevensova—Johnsonova syndromu
(SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a akutni generalizované exantematozni pustulozy
(AGEP), které mohou bvt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8).

Pacienti maji byt pouceni 0 znamkach a priznacich a peclivé sledovani z hlediska vyskvytu
koZnich reakci. Pokud se objevi znamKy a priznaky naznacujici tyto reakce, musi byt 1é¢ba
cefditorenem okamzité ukoncena a je tfeba zvazit alternativni 1é¢bu (podle potieby). Pokud se
u pacienta béhem lécby cefditorenem vyvinula zavazna reakce, jako je SJS, TEN nebo AGEP,

nesmi byt 1é¢ba cefditorenem u tohoto pacienta nikdy znovu zahajena.

Interference s novorozeneckvmi screeningovymi testy: Uzivani cefditorenu kratce pred porodem
mize u novorozence zpusobit faleSné pozitivni vysledek testu na izovalerovou acidemii v ramci
novorozeneckého screeningu. Proto se doporucuje provést screeningovy test druhého stupné

u kazdého vzorku odebraného novorozencum s pozitivnim vysledkem testu na izovalerovou
acidemii, pokud existuje podezi‘eni, Ze se jedna o faleSné pozitivni nalez souvisejici s uzivanim
cefditorenu (viz bod 4.6).

. Bod 4.6
V ¢asti Téhotenstvi:

Uzivani cefditorenu kratce pred porodem muZe u novorozence zpusobit faleSné pozitivni
vysledek screeningového testu na izovalerovou acidemii v ramci novorozeneckého screeningu

(viz bod 4.4).

. Bod 4.8

Doplnit nasledujici nezddouci ucinky:

o Pseudomembrandzni kolitida, zafazeno pod tfidu organovych systémi Infekce a infestace,
s frekvenci neni znamo.

o o1

o Tubulointersticialni nefritida, zatazeno pod tfidu organovych systémi Poruchy ledvin,
s frekvenci neni znamo.

o AKkutni generalizovand exantematdézni pustuléza (AGEP), zatazeno pod tfidu orgdnovych
systémil Poruchy kize a podkozni tkan€, s frekvenci neni znamo.

Pribalova informace
Bod 2:

Mohou se u Vas objevit znamky a priznaky zavaznych koZnich reakci, véetné Stevensova—
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolvzy a akutni generalizované exantematozni
pustulozy. Pokud se u Vas objevi néktery z priznaku souvisejicich s témito zavaznymi koZnimi
reakcemi popsanymi v bodé 4, okamzité prestaiite [Nazev piipravku] uZivat a vvhledejte
lékai'skou pomoc.

V casti T¢hotenstvi, kojeni a plodnost



Uzivani [Nazev piipravku] kratce pired porodem muze ovlivnit vysledky novorozeneckych
screeningovych testu na metabolické poruchy. Informujte zdravotnického pracovnika
provadéjiciho test, pokud jste tento pripravek uZila tésné pied porodem.

Bod 4:

Okamzité informujte svého lékate, pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, protoze mtizete potiebovat
neodkladnou Iékaiskou péci:

Zavazné kozni reakce (neni znamo, frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

o [--- stavajici text o Stevensové—Johnsonoveé syndromu a toxické epidermalni nekrolyze, jehoz
presné znéni se muze v piibalové informaci v jednotlivych ¢lenskych statech lisit ---]

. ¢ervena, Supinatd, rozsahla vyrazka s hrbolky pod KuZzi a s puchvri, doprovazena
horeckou. Priznaky se obvykle objevuji na zaéatku 1é¢by (akutni generalizovana
exantematozni pustuloza — AGEP)

(frekvence neni znamo)

Zanét tlustého stireva. Priznaky zahrnuji prijem, obvykle s primési krve a hlenu, bolest biicha
a horecku.

Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavérua



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim orgénim:

25. ledna 2026

Implementace zavéru Clenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. bfezna 2026




